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Ministerio de Salud
Secrnetaria de Paliticae, DISPOSICION N° 3 3 & 6

Regulacicn ¢ Tustitatos

AUNNAT.
BUENOS AIRES,
2 6 yav 2014
VISTO el Expediente N© 1-47-0000-8091-13-3 del registro de la

Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma WUNDER PHARM S.R.L.,
representante en Argentina de ASPEN GLOBAL INCORPORATED, solicita el
cambio de titularidad de las especialidades medicinales denominadas:
LECHE DE MAGNESiA DE PHILLIPS, LECHE DE MAGNESIA DE PHILLIPS
SABOR A MENTA, LECHE DE MAGNESIA DE PHILLIPS SABOR A CEREZA /
HIDROXIDO DE MAGNESIO (Suspension y Suspension Coloidal), inscripta
bajo el Certificado N° 4.562; NOVOGENIOL, NOVOGENIOL FORTE,
NOVOGENIOL RAPIDA ACCION, NOVOGENIOL FORTE RAPIDA ACCION /
IBUPROFENO (Comprimidos y Capsulas), inscripta bajo el Certificado N°
44.818; GENIOL / ACIDO ACETILSALICILICO, CAFEINA (Comprimidos
Recubiertos), inscriptos bajo el Certificado N° 4.974 y GENIOL SC, GENIOL
AP / ACIDO ACETILSALI_CILICO (Comprimidos Recubiertos y Comprimidos
de Accion Prolongada), inscriptas bajo el Certificado N°44.029, cuyo titular

actual es la firma GLAXO SMITHKLINE ARGENTINA S.A.
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Que lo solicitado se encuadra dentro del alcance de la Disposicion
NO 858/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control sobre cambio de
titularidad de Certificad.os autorizantes de especialidades medicinales.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién ANMAT N°
5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©° 6077/97.

Que la Direccién de Gestién de Informacién Técnica y la Direccidn
General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que ée actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase el cambio de titularidad de las especialidades
medicinales denominadas LECHE DE MAGNESIA DE PHILLIPS, LECHE DE
MAGNESIA DE PHILLIPS SABOR A MENTA, LECHE DE lMAGNESIA DE

PHILLIPS SABOR A CEREZA / HIDROXIDO DE MAGNESIO (Suspension y

J
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Suspensién Coloidal), inscripta bajo el Certificado N° 4.562; NOVOGENIOL,
NOVOGENIOL FORTE, NOVOGENIOL RAPIDA ACCION,.NOVOGENIOL FORTE.
RAPIDA ACCION / IBUPROFENO (Comprimidos y Capsulas), inscripta bajo el
Certificado N° 44.818; GENIOL / ACIDO ACETILSALICILICO, CAFEINA®
(Comprimidos Recubiertos), inscriptos bajo el Certificado N° 4.974 y
GENIOL SC, GENIOL AP / ACIDO ACETILSALICILICO (Comprimidos
Recubiertos y Comprimidos de Accidn Prolongada), inscriptas bajo el
Certificado N°44.029, a favor de la firma ASPEN GLOBAL INCORPORATED,
representada en la Republica Argentina por la firma WUNDER PHARM S.R.L.
ARTICULO 29.- Acéptense los textos de los Anexos de Autorizacion de
Modificaciones los cuales pasaran a formar parte integrante de la presente
Disposicién y los que deberdn agregarse a los Certificados Nos 44029 vy
4974 en los términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 39.- Practiquense las atestaciones correspondientes en los
Certificados Nros. 4.562 y 44.818 cuando los mismos se presenten
acompafiados de las copias autenticadas de la presente Disposicion.
ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de las
especialidades medicinales cuyas . transferencias se autorizan por la '
presente Disposicién, el nuevo titular de los mismos deberadn notificar a
esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o

importacién de los primeros lotes a comercializar a los fines de realizar le

f
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DISPOSICION N°

verificacidon técnica consistente en la constatacién de la capacidad de
produccién y de control correspondiente, de acuerdo con lo establecido en

la Disposicion ANMAT N© 5743/09.

ARTICULO 59.- Registrese, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
y hdgase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn, girese
a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-8091-13-3

DISPOSICION N° 3 3 gb 6 ,

cC

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de [a -Administracic’)n Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autori26 mediante Disposicidn
Noggéiﬁ, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N© 44029 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma ASPEN GLOBAL INCORPORATED, representada en la
Republica Argentina por la firma WUNDER PHARM S.R.L., la modificacién de
los datos caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto

en el registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GENIOL SC y GENIOL AP /

ACIDO ACETILSALICILICO

Forma Fafmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE ACCION
PROLONGADA y COMPRIMIDOS con REVESTIMIENTO MICRODELGADO
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3617/06

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-12647-97-8 y agregados Nros. 1-

47-7060-99-2, 1-47-7062-99-1 y 1-47-7063-95-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de|GLAXO SMITHKLINE | ASPEN GLOBAL

af F -
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Titularidad ARGlENTINA S.A. INCORPORATED,

representada en la
Republica Argentina por
la firma WUNDER

PHARM S.R.L.

El presente sdlo tiene valor probatorio- anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
REM a la firma ASPEN GLOBAL INCORPORATED, representada en la
Republica Argentina por la firma WUNDER PHARM S.R.L., Titular del

Certificédo de Autorizacidon N© 44029, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias....... Z..Q.MAX..ZEIM .......................................................

Expediente N© 1-47-0000-8091-13-3

r
r

DISPOSICION N© TR
3348 /
Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A NMAT
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|

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

:I;mea?t? Z.

Tscnologia Médica. (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 4.974 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma ASPEN GLOBAL INCORPORATED, representada en la Republica
Argentina por la firma WUNDER PHARM S.R.L., la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s aprobado: GENIOL /

ACETILSALICILICO, CAFEINA.

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS con REVESTIMIENTO MICRODELGADO
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 3617/06
Tramitado por expediente N°® 1-47-0000-12647-97-8 y agregados Nros. 1-

47-7060-99-2, 1-47-7062-99-1, 1-47-16630-04-3 y 1-47-7063-99-3

ACIDO -

DATO DATO AUTCRIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de |GLAXO SMITHKLINE | ASPEN GLOBAL
Titularidad ARGENTINA S.A. INCORPORATED,
li
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representada en la
Republica Argentina por la
firma WUNDER PHARM

S.R.L.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
REM a la firma ASPEN GLOBAL INCORPORATED, representada en la
Republica Argentina por la firma WUNDER PHARM S.R.L., Titular del

Certificado de Autorizacion N°© 4.974, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N°© 1-47-0000-8091-13-3

pIsposICioN No 3 3 4 6
el

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A NM.AT
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